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Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­тител к антигену е вируса гепатита В (MAGLUM1® Anti- НВе (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUM1®, в вариантахисполнения:



Вариант исполнения 1

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­тител к антигену е вируса гепатита В (MAGLUMI® АпН- НВе (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMI®, 30 тестов, всоставе:



Картридж с реагентами

MAGLUMI® Anti-НВе (CLIA)
картридж с реагентами

W

1КОМПОНГНТЫ1 Номер 0 0 0 2

1,0  мл Магнитные микрочастицы интеграла
1 .0  мл
1 .0  мл

Калибратор низкою уровня 
Калибратор высокого уровня [Гот| 45222121501

3.0 мл
3.0 мл

Нейтрализующий реагент 
Мотка АБЭЛ 2  15-06-2024
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Нак.1снкн со штрих-кодамII для отрицательного контроля

#452221 215011#
Anti-HBe Negative Control

#452221215011# 
Anti-HBe Negative Control

#452221215011#  
Anti-HBe Negative Control

#452221215011#
Ai lii i3e Negative Control



Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#45222
Anti-HBe

215012#
Positive Control

#45222121501 
Anti-HBe Positive Control

#452221215012# 
Anti-HBe Positive Control

lu v.U
#452221215012# 

Anti-HBe Positive Control
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Набор реагентов Id vitro «ve качественного опрелс-тспия aimiTC.i к атлпеиу e вируса гепатита В 
(MAGLUMl^ Лп(1-ИВс (CLIA)), методом нммуиоксммлюмнисснеи тиго анализа ни 
апюматнчсских ана-тнзаторах MAGLL'MI^, в вариантах нслолиенни

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Набор реагентов in  v itro  лтя  качественного определения антител к антигену е вируса генаттпа В  в сыворотке и 
TLiasMC крови человека на ана.тнэагсрал M A G LU M 1 * . Резуль-гаты исслслова71ИЯ предиалначены дтя диагностики 
инф скник В Г В . в ко м б и н а ш т  с  друтачи  клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
П о  оценкам, а 2015 году во всем мире 257 миллионов человек ж ш и  с  хронической инфекцией В Г В  У  этих 
пациентов повышен риск развития цирроза цсченк. декомпенсацни печени н гепатоцеллюлариой карциномы 
(П ^ ) '" * .  П уть  передачи вируса re rw m a  В  в основном через кровь и жидкости организма и включает 
neptm a iaabtiy io  передачу н передачу в ранжгм дсгском возрасте, з  также передачу пазовым  н парскгера-зькым 
путем*,
В ир ус  гепатита В  предстатыяет собой дву\спнрг:1ЬМыЯ >1МК-вир\с семейства hepadnaviridae. Вирус затстючен в 
оболочку и содержит геном вирусной Д Н К  со  скоростью о каю  3200 бит- с̂ в своем ядре *. H B c A g  11рсдстав.зяст 
собой  растворимы й белок, патученный из своего гтрсдшествснннка к,зра.'ялра после протеатнгнчсскай 
обрабеггки. Слсловагслы ю , это неструктурный бедок, нс нсобхлтимый для рсазикации внруха, испазьтусмы й  я 
качестве маркера иифекияон»«>сп{ и обладающий татсрогенной и кммуночо.зулирукзщсй активностью , которая 
и грает значнтслытую  роль в псрснстекцин вируса ' **.
Н аличие H B c A g  батес 10 педаль сиидетельсгвуст о  высокой вершшгости перехода инфекции в  ncpcHCTeinrtyw. 
Ссрононверсня l lB c A g  в 37гти-1Ш е во время острой ин^якини гепатшв В  обычно свидетельствует о 
преодолении мнфекиин н снижении уровня нифекшюкностн. Отрицятелыгый результат H B e A g  может удидывать 
на (1) раинкио острую  инфекцию до пика рсадикации вируса иля (2) раннее аьодороалснис. к эш а  уровень 
H B c A g  снижается ниже опреде.зяемоп> уровня. На.тичие акги-Н Ве позволяет отличить эти две фазы '. Подгрутша 
пациентов с  хроническим  гепатитом В  не имеет о6»1аруживасчогх> H B cA g  в сыворотке крови, но имеет 
положительный результат на акти-ИВе. У  этих пациентов также vkbkct быть 1Юлож>гпьдьныЯ результат на Д Н К  
вируса гепатита В  в сыворотке крови*. Хронический гепатит В  хараюершуется ранней рсгыихатиакой  фазой 
(HBcAg-no.Tc»icKTc.ib3ujfi хро1« ч с с к и й  гепатит) н поздней ннзю й  фаз<;й или фазой отсутствия репликации с 
ссрою насрсиен  H B c A g  и ремиссией забо.?сза.1!гл печени (состояние неактивного носигельства). Базьшмнстео 
пациентов становятся ^ иктовны м и  носителями после случайной ссроконаерсии l iB c A g  с хорош им  пропгаэом, 
но прогрессирование д о  HBeAg-iie farM BHoro хронкчес1шго гспапгта из-за разновидмостей В Г В .  к« выражающ их 
H B cA g . п рои ою д ет  со  скоростью  1-3 на 100 человево-лет поезе ссроконвереим H B eA g . Частота цирроза 
примерно в 2 разя выше у  Н ВсАк-сярнцагсльны х пацискгов по сравнению с НВсА^ -положвтсльны ми 
.хроническими гспаттззмн*. После серокэнвсрсии H B c A g  у  1-4% iia im e inoB  с7<ова возникает 
H BcAg-ccpo iiaToxancTbH bJji гепатит (реверсия H BeA g). тогда как у батьшей части пациектов развивается 
H B c A g -отрниатсльный хронический гепатит В  из-за реэктивацпн вируса гепатита 8 с  прсхорсжы.ми или 
корокы мк пром^ггорными мутациями, кггоры с отменяют к.зи подавляют производство H B e A g ‘ .

П Р И Н Ц И П  А Н А Т И З Л
К о н кур сн ш ы б  имм уцохем ш тю чниссцекты й  амгинз
1- я инкубация: образец, н«>тралитутотнй реагент тщательно перемешивают н ннкубнрутет Содержащиеся в 
образце аи ги -Н Ве  соединяются с  H B e A g  в нейтрацпую щ ем  praieHTc, образуя иммунны й  комплекс.
2- я инхубашип добавляют мапситные .микрочастицы, покрытые .мокок.1онэлькым анти-НВе, и метку А Ю Л  с 
ч<онок.101иальиым аитн-НВе, Монокло|»,зьные a irrn -Н Ве  на магн7ггных микрочастицах н ыоноклонатьныс 
а т ги -Н В е  с четхой Л Б Э Л  реагируют с  H B e A g  в нейтралгаующеч реагенте. После ннкубаикн несвязаш ый 
материаз удаляют промывкой магнитной сепарацией,
Затем добзвизясгся Стартер 1+2 для инициирования р еакш т  хемклю.минесцснции- Световой сигнал измеряется 
фотоумнож1гтелси в относ1{тсльных световых единицах (R1-U), которые сброгпю пропарииока.зыгы хонценгтрлдии 
антител к H B cA g . присутствую щ их в образце,
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 1 (30 тестов)

г lU fep  peairvTM in v ine лл« кмсстшсппою епредеясннп апштея к аапиепу е впруса 
iTBvrwTa В (MACUJMI- Anti-IIBe (CLIA». M cm w . аимупокншиамввтевепттеп» 
«■«яч а  ва автвм атвч кш  ая а я в то р а х  МА(Л.ПМ1*

МУР

СОСТАВ

ISnibeJ
^H^^Ofagnostic^

KapiTHUBK с ро) стами  
Офицктс.1ьмый nxnpaia 
Полажктиы4ый Kumpaib
Лента ш  -мпсчашиниа картриджа с рсиекгамн 
HncieftcM со штрих-кодами для отрицательною io*npo.i* 
Пак.1Свкн с» пгтркх-колами для <ю.южктс.иною конфоля 
Сершфикат отясла юоитрата прою1и*ля1еля 
Ниструтецкя по применению

r e f  1307J0022M 

L0T| 45222121501 

Q  15-06-2024

РЗН № РЗН хххх/ххххх

ж1
Шжьчжжь Нью Имдастрит Ьиомсликая Инжиниринг Ко,. Лтд 
№ 2 3 .11шиьсю восточное цюссс, район Пнншань.
518122 Штньчжтнь, Китайская Народная Республика 
Тея +86-755-2I53660I Факс т8б-755-28292740

УпатноммтниыЙ ООО«КПС»(iXCCLSJ,
предетавител!. 125Я6Т.г М<ккм,уя floBonnee.T»>iia*.a 6 .корпус216 1. кимиячИК 
но РФ Т « -7-ЛЧ5-9469597
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М а к е т  м а р к и р о в к и  п о т р еб и т ел ь ск о й  у п а к о в к и

Г  т
Набор pnicvTOO ia v im  д т  К 1 ч с т с я и г е  о*рглг-я«о«а « « w rc ii к  a m i t a y  е варуга 
rfiW Tvra В (М Л (;1Л 1МГ* A e ti-IIB c  (C'I.IA)i. мгтллом аниуао1Смал1амавг(а*атввга 
а в в л п а  ва а а г о н а г а ч с с т  Baa.iw vn'''i<  M M il.t'M I*

Qv d I

Anli»HBc С О С ТА В
ISnib el
^MMBDfagnostici^

1307I0022M

Ksfrip»i.wc pcaicHtaMH 
Отрнихтсльнын Kl>HipOJIb 
Mavnorm ikHuD мипроль
Л ола,via млсчишвания кар1р>шжац рсшоиамн 
Нак.кйки со илрнь-колжми ш  oirmuaTc.ii.i«nrti кпьпролк 
1(» .1ейкисоигт|>их-хо.1ами ;u ii itn.4(OKirre;ibHuroKOi(qxMia 
Сертификат отдела контрт^ля (гринтао^шге.и 
Инстр>жцня по приметкниит

EF 130710022М

45222121501

15-06-2024
ш

Шжвчжмь Ныо Ин.г̂ >:гг|жт Ьнинелнкал Инжиниринг Ко.. Лтд 
№  23.113HHWW aociixHue шоссе, район Пнншань.
5IBI22 Ш>1№чж>'|.. Китайская Иародкая Ркпубтикв 
Тел . +86-755-215’ г»601 Фшес. •' 86-755-2*29274(1

орелс11ви1с.'1к I2S.T6T
на РФ Те,»

|РЗН| Нг РЗН ХХХХОСХХХХ

п а *  „ r v . e e
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Вариант исполнения 2

Набор реагентов in vitro для качественного определения анти­тел к антигену е вируса гепатита В (MAGLUMI® Anti-HBe (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на ав­томатических анализаторах MAGLUMI®, 50 тестов, в соста­ве:
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Картридж с реагентами

W.

M A G L U M I ®  A n ti-H B e  (C L IA )  Ш
к ар т р и д ж  С р еаген т ам и
1КО\ШОНЕНТЫ1

Номер 2002
1.5 мл Магнит)!ме микрочастицы интеграла
1.0 мл
1.0 мл

Калибратор низкою уровня 
Калибратор высокою уровня [lot] 45222121501

4.0 мл
4.0 мл

Нейтрализующий реагент 
Метка АБЭЛ 2  15-0S-2024

п fsnibel
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Отрицательный контроль



Положительный контроль



Лента для запечатывания картриджа с реагентами
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#452221215011# 
Anti-НВе Negative Control

#452221215011# 
Anti-HBe Negative Control

Наклейки со штрих-колами для отрицагслыюго контроля

#452221215011# 
Anti-HBe Negative Control

#452221 
Anti-HBe

215011# 
Negative Control
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Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля
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Cepi ификат отдела контроля производителя
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Набор реагентов in vilro <xih качественною onpcjc-iciiHK 8iimre.t к aiiiHrein' c анр^ха гепатита В 
(MAGLUMl** Ла11-ИВс (CLIA)), метолом tiMMviioicMH.iioMiiHccueiiTHOio aiiaaina iia 
автоматических aiia.ininopax MAGLl'Ml*. в Bapiiairiax ncncmiieima
НАЗНАЧЕНИЕ
Набор реагентов in vitro лля качественного ипрсделення актигел к акгагену с вирчса reiianrra В в сыворотке и 
платме крови человека на ана.тизгторах MAGLUMI*. Рет>льпгш исс.тсловання предназначены для лнзгмосгнхи 
ккфекини ВГ6. а комбинации с др)гичм клиническими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
По ткнкач. в 2015 гщ> во всем чире 257 миллионов человек жтии с хроннчесюй инфекцией ВГВ. У этих 
пациентов повышен риск развития цирроза 1ючсни, деюмпенсаиии печени и |-епатоисл.ткхтярной карциномы 

П>ть передачи внр)ха гепатигв В в основном через крова и жидюкти <^гш1кзма к вк,1ючает 
перинатальную передачу и передач> в раннем детензм возрасте, а также переда^ поповым и парентеральным 
путем*.
Ви|!̂ 'С гепатита В прсдстааляст собой даухспирольный ДНК-внрус семейства hepodnaviridae. заютючем в
оболочку и содержит геном виру сной ДНК со сиростью оюло 3200 бнт.'с в своем ядре *. HBcAg предстааяяст 
собой растворимый белок, патученный из своего предшссгвснниха ядра/'ялра после лротсатигичсской 
обработки. Следовательно, зто неструктурный белок, кс необходимый лзя реатихаини вируха, нслатьзусмый в 
качестве .маркера инфеккнонности и о&тадзющий татсрогеннпй н имчуномо.тулируюшсй актнякоетью. хегторая 
KipacT значительную роль в псрсистснцин вируса ‘
Нали'шс KBcAg батсе 10 недель свндетельстауег о высокой всрожкости псрсхсоа инфекции я .тсрскстоггнуоо. 
Ссроконвсрсия HBcAg в актн-]1Ве во время острой инфскиим гепатита В обычно свклетельствуст о 
преодатенни инфек11ки и снижении уровня ннфскшкншости. Отрииате.тьный результат HBeAg ыеккет указывать 
на (i) раннюю острую инфекцию до пика рса1икаинн вируса ати (2) раннее выддсфовлснис, пэща уровень 
HBcAg снижается ниже опрсиеляемою уровня. Наличие ати-НВе позволяет отличить эти две фазыч Подгруппа 
пациеитов с хроническим гепатитом В m  имеет обнаруживаемого HBcAg в сыворотке крови, но имеет 
пазожительный результат на акти-НВе. У этих пацнектов также может быть пазокктсльиый результат на ДНК 
вируса гепятзла В в сыворотш крови*. Хронический гепапп В характеризуется ранней реп,зккапсз1аноА фазой 
(НВсЛ§-попожитсльный хроиичсский лепатзтт) и поздней низкой фазой или фазой отеутствия реплихяцин с 
ссрсжокверсией HBeAg и ремиссией забазевалия печени (cocrosime неаггивного носительства). Батьшннство 
пациентов становятся неактивными носителями посте езучайной ссрононвсрсни HBeAg с хсроаж.м пр№Юзом, 
но прогрессирование до HBeAg-iwran<BHoro хронического гспятига н>за разновидностей ВГВ, не выражающих 
HBeAg. происходит ео скоростью }-3 иа 100 че.зовемо-лс1 после сероюнверсям HBeAg. Частота цирроза 
примерно в 2 раза выше у HBcAg*OTpHuaTe.ibKbix пациентов по сравнению с KBcAg-nQno9torre.TbKWMH 
хроиичсскиин гепатитами*. После серопшесрсин HBcAg у 1-4% пациентов снова возникает 
HBcAg-ссроположитсльный гепатит (реверсия HBeAg), тогда как у базьшей части пациеитов раэиивасгся 
HBeAg-отрииатедьний хронический гепатит В ю-за реактива дин вируса rererrwra В с преюровыми или 
коровыми промогоркыми мутациями, мэте̂ ыс отменяют или подавзяют производстао KBcAg*.

ПРИНЦИП АНАЛИЗА
Конь'урситный 1тмму|10хсмп.тк>мннесис1т ш й  ана.зиз
1- я иккубацня; образец, исйтрализующий pcareifr тщательно перемешквают н инкубируют. Содержащиеся в 
образце аитм-НВе соединяются с H & A g  в неГ|тра.1ю>зошем реагенте, образуя нчмуиный компяскс.
2- я инхубация: до6аж.тяют магнкпшс микрочастицы, покрытые моноклоналы1и.ч анти-НВе, и метку А Ю Л  с 
монок.зо>«льныи анти-НВе. .Моноклональные анти-НВе на магнитных микрочастицах и моноююналъкые 
аити-НВе с меткой АБЭЛ реагкрукэт с HBcAg в нектразизующем реагенте. После ннкубаинн несвязанный 
материал у,га.лякгг промывкой мапогтиой сепарацией.
Затем добав.1яс7ся Стартер 1ч-2 д.тя ииицннрэвзнкя реакции хем1ыюимнесцснинк. Световой сигнал кзмеряется 
фотоумножителем в олюснтсльных cecroaidx единицах (RI.L'), которые обратно пропс^циональны кокцентрации 
атитсл к HBcAg. гтрнсутствуюишх в образце.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов in vitro для кячеетяенвого опрсдысняя ялтятел к явтвгену е внруся гепатята В 
452 Anti-HBc-lFU-fu-RU, V 1.0.2022- И 1/11
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Макет маркировки потребительской упаковки
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П о т р е б и т е л ь ск а я  у п а к о в к а  В а р и а н т  и сп о л н ен и я  2 (50  т ест о в )

М Л С Ш И 1
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[ Щ ISnibel
\i^^HO/eonosticv

1306I0022M
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45222I2220I

2
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К^тгрюж с рсап:»г*«|н 
( УфИШПС̂кНЫЙ KotrrpîH- 
« Ь .К 1*н «с.1ьны й  и ж т р о .ц .
. > н п  л я я  ш к ч а т ы в а н н я  ««{нрч-тж а с  (К л и с ж а м н  
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!.0кл
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jp gF l I306I0022M 

iLOri 452221222Ш
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Ш-жьчжжк Нмо Иимсгри 41 .и<М|1сдика1 Иилнниринг К о . Лтд 
.•* 23. Шииьсю аосточиое шоссе. paJkHi Птпиаиь.
518122 Ш жкчжшк Кигайсаая Народна* Р к 11)<>яим Т« **6-755-21536601 Факс *86-755-28292740

|РЗН) № РЗН хххтхххх

>пи.1нок««1еиныЛ 000«KAC»(UCCi-Si
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Вариант исполнения 3

Набор реагентов in vitro для качественного определения ан­тител к антигену е вируса гепатита В (MAGLUM1® Anti- НВе (СЫА)), методом иммунохемилюминесцентного анализа на автоматических анализаторах MAGLUMt̂, 100 тестов, всоставе:
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Картридж с реаген гами

M A G L U M I ®  A nti-H B e (C L IA ) Ш
кар тр и д ж  С  р еаген там и  
[к о м п о н е н т ы !

Номер 2 9 6 0 6
2.5 мл Магнитные микрочасгииы ннтегряла1.0 мл1.0 мл

Ка.1иб|>атор ниж осо уровня 

Калибратор высокого уровня [l o t ! 4 52 23 12 15 01
6,5 мл 

6,3 мл
Нейтрализующий рсвгеит 
М етка  А Б Э Л 2  1 5 -9 6 -2 0 2 4

п □И ф: гХ" WV ’oc С €2934 (яыь̂)
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Отрицательный контроль
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Положительный контроль
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Лента для }апечатывання картриджа с реагентами

Reagent: Seal;

Reagent; Seal ^

Jr. •

« * 4  •

Reagent! Seal
V О  -

1
t ■ > ^

J:
i :-'vi ' '  > • И;  ̂ r \ ' t '  ’■ •

-I /  t ' i_- ' I, ’. ■ r ^ -.-.и . ! -• *



Н а к л ей к и  со  ш т р и х -к о д а м и  д л я  о т р и ц а т е л ь н о г о  к он тр ол я

#452221215011#  
Anti-HBe Negative Control

#452221215011# 
Anti-HBe Negative Control
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#452221215011#  
Anti-HBe Negative Control

#452221215011# 
Anti-HBe Negative Control
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#452221215012#  
Anti-НВе Positive Control

#452221215012#  
Anti-HBe Positive Control

Наклейки со штрих-кодами для положительного контроля

#452221215012#  
Anti-HBe Positive Control

#452221 
Anti-HBe

215012#
Positive Control
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Сертификат отдела контроля производителя
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ЗОтестов

Нябор purciiroB in vitro Л.1Я качественного онреас-тення антнте.! к uiiim сиу с внпуса гепатита В 
( MAGLUMI ’̂ Aati'lIBc (CLIA)), метолом iiMMyiioxcMH.iroMHiiecuciiiiioro аивлта на 
автоматических апалнтаторв! MAGLl'Ml*, в вариантах ис110.1 исния
НАЗНАЧЕНИЕ
)ia6op рсагекгав in vitro .ття качественного опрелс-тення анпггел к игтнгску е вн^са гепатита В в сыворотке и 
плазме крови человека на ана.тнзаторах MAOLUMi*. Результаты исстеаованка прелназнгчсны для лнагмостикн 
нифскцин ВГВ. в комбикаини с другими инничсскими и лабораторными данными.

КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ АНАЛИЗА
По оценкам, п 2015 голу во всем мире 257 ми,глионов человек жи.ти с хронической г:-' екииеЯ ВПЗ. У этих 
пациекгов повышен риск развития цирроза печени, декомпексацин печени я гепатоис-. '.тярной карциномы 

"*• Путь передачи вируса (спаткта В в основном через кровь и аоцрсости оргллгзмя к вклочает 
перикатальмую передачу н передачу в раннем детском возрасте, а также передачу патовым и парентеральным 
путем’.
Вирус гсгагтмта В предстаыяет собой л№\клира.льный ДНК-вкрус семейства hepadnaviridac. Вирус заключен в 
обаточку и содержит юном вирусной ДНК со скоростью овэло 32IX) бнг-'с в своем каре ‘. IlBcAg представляет 
собой {шетворимый белок, патученкый из своего прс.1шествекннка ядра.''вдра пОч . -отсолитичсской 
обработки. Следовате.1ьно. это неструктурный белок, не необходимый лт» рспливллин вируса, используемый в 
качестве маркера инфекиионности и облалаюший татсрогенной н кммуномолулируюшей зктнкностъю, которая 
играет значительную роль в псрснсгснции виру са ‘
Наличие HBeAg батее 10 нслоь свидетельствует о высокой вероятности перехода инфекции в лсрсисгектную. 
Ссроконвсрсия HBeAg в антн-ИВс во время острой икфеыши гепатита В обычне св:истсльст15ует о 
прсоаатснии инфекттик и снижении уровня ннфекцжншосги. Отрттателышй результат НВсЛв чюжег указывать 
ita (1) раннюю острую ннфсктхию до пика регьтикацим вируса и-тн (2) раннее выздорег ■ < .. «тта уровень 
HBeAg снижается ниже определяемою уровня. На.тичие атпи-НВе позволяет отличить эти дне )1'83ы̂. Подгруппа 
пациентов с хроническим гепатитом В нс имеет обнаруживаемою HBeAg в сыворотке крови, но имеет 
пазожигельный результат на анти-НВе. У этих нациетггов также может быть патожкте.зьч- . .\,ульт¥г на ДНК 
вируса гепатита В в сыворотке крови*. Хронический гепатит В характеризуется ранней Г'' -'-‘•кзтнвной фазой 
(HBcAg*nan»KKTcnbHMft хронический гепатит) и поиней низюй фазой кли фазой отеутгпачя реллнкацин с 
ссроконверсисй HBeAg и ремиссией эабазсванкя печени (сосгшннс неактивного носите.-'ьсттнО- Вазьшннство 
пациентов становятся иеагтвными носкгсимн после случайной ссрояжаерсни HBeAg с хорошим прогнозом, 
но прогрессирование до {{BcAg-HerarHeHon-i хронического гспэтитз из-за рвзнсанлносгей Bi'B, не вырвжаюицос 
HBeAg, происходит со скоростью 1-3 на 100 четовсио-лет посте ссроюнаерсии HBeAg. Частота ии|^за 
примерно в 2 раза выше у HBcAg-orpMuarcTbHMx паииснгсв по сравнению с НВсЛ̂ -::сложктельнымн 
хроническими гепагитв.мн*. Посте сероконвсрсин HBeAg у l-4Vo пвинсигод evosa возникает 
HBcAg'Cepoяoлoжитc^ьный гепатит (реверсия HfeAg). тогда как у большей части гл̂ г̂гтов развивается 
HBcAg-отрицательный хронический гепатит В из-за реактивации вируса гелятита В ч’-ссоровымч или 
коровыми промоторными му'тацихми. шторыс оть«еияют или подаатяют прокиюлство НВе '' .г.

ПРИНЦИП АНА.1ИЗА
Конкурентный иммунохемнлк>чинес1к»т4ый анстиз
1- я инкубация: образец, нейтрализующий реагент тшатсльно перемешивают и инкубируют. Содержащиеся в 
образце акти-ИВссоединяются с HBeAg в нейтралтующем реагенте, образуя иммунный крмгдекс.
2- я инкубаштя; дабастяют чап(кгные микрочастицы, поьрьпые моноклональным анти-i'L-.-. метку АБЭЛ с 
мококтоналышм анта-НВе. Моноклсжа.тьные актн-НВе на магнитных микрочастицах »■ '.1сиох.тона.тькые 
анти-НВе с мепюй АБЭЛ реагируют с HBeAg в нейгразизующеч pearcKie. Посте ичкубагии несвязанный 
материал ула.зяют промывкой магтаной сс̂ ираштей.
Затем добавляется Craprtp 1-*-2 лзя иницииромиия рсаьчшн хечнлюминесцсн!11'н. Светсвой сггнат тмсряется 
фотоумножнгелсм я отностельных световых сл1шпидх({и,и}. которые обратно ггропорщи"- . '<ы >сйицснтрации 
антител к HBeAg, присутству юиик в образце.

СОСТАВ ИЗДS;l ИЯ

Набор реагентов in >itro д.зя качествекаого опрсдстеивя антитез к антигену е япруся : 
452 Anti-HBe-lFU-ru-RU, V1.0.2022-11
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Потребительская упаковка Вариант исполнения 3 (100 тестов)

Набор pcatxwn» ш vitra ju n  качсстсжвою  оаределоавв 1« т « я  к а т г е и ) -  с вируса 
r n u m m  В (MAGIJJMI* Anti-HBe (CLIA)), метолом анмужокшипомивесаештиоп) 
вкжлпа кв anoMmiTCCKKi авимтаторв! MAGIA'MI*

шш ISnibel
W h h v  Diagnostic

Картршм с pearvHTBMH 
OipMiurTCiibHull коитраль 
П1Ыожк1сльныа коктрать
Лента длв мпсчвшваниа каргрнджа с рсшсктами 
Наклейки со цгфмх-казвми д м  спрниаггслыюп) контроля 
Нак.1СЙки со ипркх-колвмн для положительною контроля 
Сертификат ОТДС.ТВ кошратя производителя 
Инструкция по примсненкю

REF I30210022M 

L0T1 45222122201 

22-06-2024

1РЗН №РЗИХХХХ/ХХХХХ

в1 Шзньчагжь Ныо Индапрнт Ьиочедикк!! Инжиниринг Ко . Лтл 
№ 23. Цзиньею йостонтзе цюссе. paiiOH Мнншакь.
518122 Шжьчжзмь. Китайская Иар(»дная 1>сспублнка 
Тел -86-755-21536601 Факс:+86-755-28292740

>’полиомоченный OOU «КЛС» (LLC CLS),
прсдст«вмте.1ь 125363. г Мос*м,)гя Иоьопоселшвак.а 6. К0рпус216 1.1сомилта 5» 
по РФ Тея *7^95-9469597



Макет маркировки потребительской упаковки
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